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【目的】当院では，新GCP対応の治験実施のため平成
ll年4月に治験管理室を開設し，専任の治験コーディ
ネーター（CRC）を配置し院内の治験基盤整備を進
めてきた．CRCの主な業務は，インフォームドコンセ
ントの補助，治験スケジュール管理，症例報告書作成
補助などの治験責任医師支援や被験者ケアーなどで
ある．また，新聞広告により被験者を募集した治験も
受け入れ，紹介患者への対応もCRCの重要な業務と
なっている．今回，治験管理室開設後3年間における
CRCの活動状況について調査分析したので報告す
る．
【方法】平成10年4月～平成14年3月までのCRC
の導入状況，契約症例数に対する治験実施率，モニタ
リング実施状況について調査した．また，CRCを導入
した新聞募集広告の治験と未広告治験の治験参加の
経過を調査し，比較検討した．
【結果】年度別の契約症例に対するCRC導入率は平
成10年度9％，ll年度24％，12年度23％，13年度30％
であった．契約症例に対する実施率は，当院の平成9
年～12年まで治験全体で75％であったのに対し，
CRC導入治験では87％，広告治験では94％であった．
治験エントリーの時間的な推移は，広告治験の場合は
広告実施後1～3ヶ月でほぼ目標症例数に達していた
が，広告未実施の治験の場合は1年経過しても目標症
例数に達していない治験もみられた．モニタリング実
施件数は，13年度は52件であり増加傾向にある．
【考察】CRC導入率及びモニタリング実施件数が
年々増加していることは，CRC業務の確立とその業
務拡大が図られてきた結果と考える．また，CRC導入
治験や広告治験では実施率も高く，特に広告治験では
CRCが関与することにより治験がスムーズに実施で
き，進捗速度は通常の数倍であった．今後も関係者の
協力を得て，院内の治験環境を整備し，治験の質の向
上に努めていきたい．
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